(g) BUNDESREPUBLIK 
DEUTSCH LAN D 




DEUTSCHES 
PATENTAMT 



©Offenl gungsschrift 
® DE 42 00 595 A1 



<fj) Int. Cl. s : 

A 61 M 5/158 



(5T) Aktenzeichen: 
@ Annneldetag: 
(43) Offenlegungstag: 



P42 00 595.7 
13. 1.92 
15. 7.93 



m 

§ 

LU 

o 



(7t) Anmelder: 

Efune, Michail, 1000 Berlin, DE 

(74) Vertreter: 

Jaap, R., Pat.-Anw., 0-2850 Parchim 



(72) Erfinder: 

gleich Anmelder 



Prufungsantrag gem. § 44 PatG ist gestellt 

@ Baugruppe zum Infusion-Set fur eine Insulinpumpe 

(57) Bei herkommlichen Infusions-Set kann es wahrend des 
Gebrauchs zum Verbiegen Oder zum Krauseln der Kunst- 
stoffkaniile kommen. Das beeintrachtigt bzw. verhindert die 
Infusion. Diese Nachteile sollen beseitigt werden. 
Es werden mehrere konstruktive Ausfuhrungen eines Infu- 
sions-Set vorgeschlagen, bei denen die Stahlnadel innerhalb 
der Kunststoffkaniile nur begrenzt axial bewegbar ist. Bei 
der Infusion ist dadurch die Stahlnadel in den Bereich der 
Kunststoffkaniile zuriickgezogen, verbleibt aber mit der 
Kanule im menschlichen Korperteil. Die Kunststoffkaniile 
wird dadurch stabilisiert 

Infusions-Set werden angewendet bei der Behandlung von 
an Diabetes erkrankten Menschen. 
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Beschreibung 



Die Erfindung bezieht sich auf eine Infusionseinrich- 
tung fur eine Insulinpumpe zur Stabilisierung der Blut- 
zuckerwerte bei erkrankten Menschen. Die Handha- 
bung und der Umtausch des Infusions-Set werden vom 
Insulinpumpentrager eigenhandig und regelmaBig vor- 
genommen. 

Bekannte Einrichtungen besitzen eine Stahlnadel und 
eine, die Stahlnadel umhullende Kunststoffkanule. Die 
Kunststoffkanule wird mit der Stahlnadel unter die 
Haut gestochen. Nach dem Befestigen der Einrichtung 
am Korper wird die Stahlnadel aus der Kunststoffkanu- 
le gezogen und die Kunststoffkanule mit der erforderli- 
chen Menge an Insulin gefullt. Diese Einrichtungen ha- 
ben Nachteile. . 

So kann es bei nicht exakter Einfuhrung oder bei 
einer Verlagerung wahrend des Gebrauchs zum Verbie- 
gen oder zum Krauseln der Kunststoffkanule kommen, 
das zur Beeintrachtigung oder zur Verhinderung der 
Infusion fuhrt. 

Auf diese Gefahren wird in der Regel in den Bedien- 
anleitungen der Herstellerfirmen hingewiesen. Da diese 
Mangel aber nicht offensichtlich sind und daher unmog- 
lich festzustellen sind, nutzen diese Hinweise nichts. 

Es ist die Aufgabe der Erfindung, die genannten 
Nachteile auszuschlieBen und eine neuartige Baugruppe 
zu schaffen, die eine einwandfreie Medikamenteninfu- 
sion gewahrleistet. 

Diese Aufgabe wird mit Hilfe der in den Anspruchen 
1 bis 1 1 genannten Merkmale gelost. 

Insbesondere durch das standige Verweiien der Stahl- 
nadel in der Kunststoffnadel wird die Kunststoffkanule 
im menschlichen Korper im erforderlichen Male stabili- 
siert. Desweiteren wird eine Beriihrung der Stahlnadel 
mit der menschlichen Haut verhindert. Damit wird die 
Gefahr von Allergien und Endziindungen der Haut sehr 
stark verringert. 

Die Erfindung ermoglicht es, eine ungewohnhch ge- 
ringe Bauhohe von nur 9 mm zu erreichen. 

Die Erfindung wird nachfoigend an Hand von drei 
Ausfuhrungsbeispielen naher erlautert 

Es zeigen fur das erste Ausfuhrungsbeispiel: 

Fig. 1 Eine Vorderansicht in der Lage, in der der Ka- 
theter mit dem Medikament gefullt und dann in die Haut 
gestochen wird. 

Fig. 2 Eine Vorderansicht in der Lage, in der die Infu- 
sion unter die Haut erfolgt. 

Fig. 3 Eine Draufsicht. 

Fig. 4 Eine Vorderansicht des Nadelhalters 1. 

Fig. 5 Eine Draufsicht des Nadelhalters 1. 

Fig. 6 Eine Vorderansicht der Stahlnadel 2 mit 
Schnittdarstellungen. 

Fig. 7 Eine Vorderansicht des Halters 3. 

Fig. 8 Eine Draufsicht des Halters 3. 

Es zeigen fur das zweite Ausfuhrungsbeispiel: 

Fig. 9 Eine Vorderansicht in der Lage, in der der Ka- 
theter mit dem Medikament gefullt und dann in die Haut 
gestochen wird. 

Fig. 10 Eine Vorderansicht in der Lage, in der die 
Infusion unter die Haut erfolgt. 

Fig. 1 1 Eine Schnittdarstellung, Schnitt A- A. 

Fig. 12 Eine Schnittdarstellung, Schnitt B-B. 

Fig. 13 Eine Vorderansicht vom Halter 16. 

Fig. 14 Schnitt A- A des Halters 16. 

Fig. 15 Schnitt B-B des Halters 16. 

Fig. 16 Mehrere Ansichten der Stutzplatte 22. 

Fig. 17 Mehrere Schnittdarstellungen der Platte 23. 



Es zeigen fur das dritte Ausfuhrungsbeispiel : 
Fig. 18 Eine Vorderansicht in der Lage, in der der 
Katheter mit dem Medikament gefullt und dann in die 
Haut gestochen wird. 

5 Fig. 1 9 Eine Schnittdarstellung, Schnitt A- A. 
Fig. 20 Eine Schnittdarstellung, Schnitt C-C. 
Fig. 21 Eine Vorderansicht in der Lage, in der die 
Infusion unter die Haut erfolgt 

Fig. 22 Ansicht und Schnittdarstellung einer Platte 23. 

10 Die Baugruppe im ersten Ausfuhrungsbeispiel be- 
steht in der Hauptsache aus einem Nadelhalter 1 zur 
festen Aufnahme einer Stahlnadel 2 und einem Halter 3 
zur festen Aufnahme einer KunststoffkanOle 4. Im mon- 
tierten Zustand von Nadelhalter 1 und Halter 3 gemaB 

15 der Fig. 1 durchdringt die Stahlnadel 2 die Kunststoffka- 
nule 4 und ragt urn eine bestimmte Lange heraus. Der 
Halter 3 besitzt eine seitliche Aufnahme fur den zur 
Pumpe fuhrenden Katheter 5. Weiterhin ist am Halter 3 
auBermittig ein zylindrischer Fixator 6 mit einem 

20 axialen Anschlag 7 und einem radialen Anschlag 8 ange- 
ordnet. Der Nadelhalter 1 weist einen Absatz 9 und der 
Halter 3 eine Ausnehmung 10 auf, die in ihren Konturen 
so ausgebildet sind, daB sie im ineinandergreifenden Zu- 
stand verdrehgesichert sind. AuBerdem besitzt der Na- 

25 delhalter 1 eine Schuker 11, die mit dem axialen An- 
schlag 7 und einen Ausleger 12, der mit dem radialen 
Anschlag 8 des Fixators 6 zusammenwirkt. Der Ausle- 
ger 12 weist eine Anschlagflache 13 auf, die vorzugswei- 
se prismatisch ausgebildet ist. 

30 In der Stahlnadel 2 befinden sich zwei, in einem be- 
stimmten axialen Abstand voneinander angeordnete, 
Bohrungen 14 und 15, die urn 90° versetzt angeordnet 
sind. 

Die erfindungsgemaBe Baugruppe wird in der Art 
35 angewendet, daB sie zunachst mit Insulin aus der Pumpe 
gefullt und dann in ublicher Weise auf die Haut aufge- 
setzt wird. Durch Druck mit der freien Hand auf den 
Nadelhalter 1 dringt zunachst die freie Spitze der Stahl- 
nadel 2 und nachfoigend die Kunststoffkanule 4 so tieff 
40 unter die Haut, daB die Baugruppe auf das Korperteil 
aufsetzt. Danach wird der Nadelhalter 1 mit seiner 
Stahlnadel 2 bis zu seiner Begrenzung durch den axialen 
Anschlag 7 aus der Kunststoffkanule 4 herausgezogen 
und bis zur Begrenzung durch den radialen Anschlag 8 
45 verdreht. In dieser Position werden der Nadelhalter 1 
und der Halter 3 miteinander verklebt Die Bohrung 15 
der Stahlnadel 2 befindet sich jetzt in Hone der Mun- 
dung des Katheters 5 und gibt den Weg fur das Insulin 
frei. 

so Der Aufbau der Baugruppe im zweiten Ausfuhrungs- 
beispiel wird insbesondere an Hand der Fig. 9 und 10 
deutlich. Danach ist in einem Halter 16 eine Kunststoff- 
kanule 17 befestigt In dieser Kunststoffkanule ist be- 
weglich eine Stahlnadel 18 eingepaBt, die in ihrer Bewe- 

55 gungsfreiheit beidseitig begrenzt ist. Der Halter 16 be- 
sitzt zu zwei sich gegeniiberliegenden Seiten Ausneh- 
mungen 19 und 20. Die Ausnehmung 19 diem der Bewe- 
gungsfreiheit eines querstehenden Hebels 21, der einer- 
seits am Ende der Stahlnadel 18 gelotet und andererseits 

60 als Griff ausgebildet ist. In der Ausnehmung 20 befindet 
sich eine querbewegliche Stutzplatte 22 Diese Stutz- 
platte 22 hat die Aufgabe, den Hebel 21 in seiner oberen 
Steilung zu fixieren, in dieser Position die Stahlnadel 18 
seitlich zu stutzen und die Bohrung 26 zu verschlieBen. 

65 Die Ausnehmungen 19 und 20 werden oberhalb des 
Halters 16 durch eine Platte 23 abgeschlossen. Eine lose 
eingefugte Abstandsplatte 24 fUllt in einer Endstellung 
der Stahlnadel 18 die Hohendifferenz zwischen dem He- 
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bel 21 und der Platte 23 aus. Seitlich ist am Halter 16 ein 
von der Insulinpumpe kommender Katheter 25 befe- 
stigt, dessen Ende in einer seitlichen Bohrung 26 der 
Stahlnadel 18 miindet. Die Stahlnadel 18 besitzt erne 
zweite seitliche Bohrung 27. Der Abstand der beiden 5 
Bohrungen 26 und 27 voneinander ist um einen geringen 
Betrag groBer als das aus der Kunststoffkanule 17 her- 
ausragende Ende der Stahlnadel 18. 

Zum Gebrauch dieser erfindungsgemaBen Baugrup- 
pe wird sie zunachst mit Insulin aus der Pumpe gefiillt 10 
und dann in Ublicher Weise auf die Haut eines Korper- 
teils aufgesetzt Durch Druck auf die Platte 23 dnngt die 
Spitze der Stahlnadel 18 und nachfolgend die Kunst- 
stoffkaniile 17 so tief unter die Haut, daB die Baugruppe 
auf das Korpeneil aufsetzt. Danach wird die Abstands- 15 
plane 24 herausgezogen und dann weggeworfen. Durch 
die Betatigung des Hebels 21 wird die Stahlnadel 18 
soweit zuriickgezogen, bis der Hebel 21 an der inneren 
Flache der Platte 23 anschlagt In dieser Position hat 
sich die Stahlnadel 18 in die Kunststoffkanule 17 zuruck- 20 
gezogen. Jetzt wird die Stutzplatte 22 querverschoben, 
bis diese unter den Hebel 21 gelangt und diesen in dieser 
Steliung fixiert. In dieser Position werden die Stutzplat- 
te 22 und die Platte 23 miteinander verklebt. Die Boh- 
rung 27 der Stahlnadel 18 befindet sich jetzt in Hone des 25 
Katheters 25 und gibt den Weg fur das Insulin frei. Die 
Bohrung 26 der Stahlnadel dient nur dem Fullen des 
Katheters 25 mit Insulin. 

Der Aufbau der Baugruppe im dritten Ausfuhrungs- 
beispiel stimmt grundsatzlich mit der Baugruppe im 30 
zweiten Ausfuhrungsbeispiel uberein. Zum Zwecke ei- 
ner weiteren Verringerung der Bauhohe ist lediglich der 
Hebel 28 anders gestaltet Wie insbesondere die Fig. 19 
zeigt, ragt der Hebel 28 beidseitig aus dem Halter 16 
heraus. Er besitzt an beiden Enden jeweils eine Bohrung 35 
29, an denen die Enden einer Schnur 30 befestigt sind. 

Gegenuber dem zweiten Ausfuhrungsbeispiel ist le- 
diglich die Bedienung des Hebels 28 verandert. So wird 
nach dem Entfernen der Abstandsplatte 24 die Stahlna- 
del 18 an der Schnur 30 des Hebels 28 zuriickgezogen. 40 

Bei der Anwendung aller Ausfiihrungsbeispiele ist 
wichtig, daB die Stahlnadel 2 bzw. 18 nicht ein zweites 
mal axial abwarts bewegt wird. Dabei konnte die Kunst- 
stoffkanule 4 bzw. 17 beschadigt werden. 

45 

Patentanspruche 

1. Baugruppe zum Infusion-Set fur eine Insulin- 
pumpe, bestehend aus einem Halter fur eine Kunst- 
stoffkanule und einem seitlich zugefuhrten Kathe- 50 
ter und einem Halter fur eine in der Kunststoffka- 
nule angeordnete und bewegliche Stahlnadel, da- 
durch gekennzeichnet, daB die Stahlnadel (2; 18) in 
der Kunststoffkanule (4; 17) axial begrenzt beweg- 
bar ist und zwei Bohrungen (14; 15 und 26; 27) 55 
besitzt, die in einem bestimmten Abstand voneinan- 
der angeordnet sind. 

2. Baugruppe zum Infusion-Set fur eine Insulin- 
pumpe, nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, 
daB die zwei Bohrungen (14; 15) um 90° versetzt eo 
zueinander angeordnet sind. 

3. Baugruppe zum Infusion-Set fur eine Insulin- 
pumpe, nach Anspruch 1 und 2, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB der Nadelhalter (1) einen Absatz (9) 
und der Halter (3) eine Ausnehmung (10) besitzen, 65 
deren Konturen zum Zwecke einer Verdrehsiche- 
rung aufeinander abgestimmt sind. 

4. Baugruppe zum Infusion-Set fur eine Insulin- 
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pumpe, nach den Anspruchen 1 bis 3, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB am Halter (3) auBermittig ein 
Fixator (6) angeordnet ist, der einen axialen An- 
schlag (7) und einen radialen Anschlag (8) fur eine 
90°-Verdrehung besitzt. 

5. Baugruppe zum Infusion-Set fur eine Insulin- 
pumpe, nach den Anspruchen 1 bis 4, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB der Nadelhalter (1) eine, mit dem 
axialen Anschlag (7) harmonierende Schulter (11) 
und einen, mit dem radialen Anschlag (8) harmonie- 
renden Ausleger(12) besitzt 

6. Baugruppe zum Infusion-Set fur eine Insulin- 
pumpe, nach dem Anspruch 5, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB der Ausleger (12) eine prismatisch 
ausgebildete Anschlagflache (13) besitzt. 

7. Baugruppe zum Infusion-Set fur eine Insulin- 
pumpe, nach Anspruch 1. dadurch gekennzeichnet, 
daB die zwei Bohrungen (26; 27) in einer axialen 
Linie angeordnet sind. 

8. Baugruppe zum Infusion-Set fur eine Insulin- 
pumpe, nach den Anspruchen I und 7, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB der Halter (16) fur die Stahlnadel 
(18) als querstehender, aus dem Halter (16) heraus- 
ragender Hebel (21 ; 28) ausgebildet ist. 

9. Baugruppe zum Infusion-Set fur eine Insulin- 
pumpe, nach den Anspruchen 1. 7 und 8, dadurch 
gekennzeichnet, daB der Halter (16) zwei gegen- 
uberliegende, miteinander verbundene Ausneh- 
mungen (19; 20) besitzt, die nach oben durch eine 
Platte (23) abgedeckt sind und einerseits eine Stutz- 
platte (22) und andererseits den Hebel (21) und die 
Abstandsplatte (24) aufnehmen. 

10. Baugruppe zum Infusion-Set fur eine Insulin- 
pumpe, nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, 
daB die Ausnehmung (19) eine Hone besitzt, die der 
Summe der beiden HohenmaBe vom Hebel (21) 
und von der Stutzplatte (22) entspricht 

11. Baugruppe zum Infusion-Set fur eine Insulin- 
pumpe, nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, 
daB der Hebel (28) beidseitig aus dem Halter (16) 
herausragt und an seinen Enden je eine Bohrung 

(29) angeordnet ist, in der die Enden einer Schnur 

(30) befestigt sind. 
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